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BUENOS AIRES, O 2 JUL 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-21835-09-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice la 

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) 

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos ,8·'f" "1 y 10·, '00"0 ;j d,' D""'0 1490/92 y 'oc,, Doc"lo 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

RESPIRONICS, nombre descriptivo Sistemas de asistencia ventilatoria BiPAP y 

nombre técnico Dispositivos para la Respiración, Autónomos, de acuerdo a lo 

solicitado, por Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 10 Y 11 a 24 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-38, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-21835-09-1 

~IS~~~I~IÓN N° 3 4 9 1 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE.RíSTICOS del '3WpUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ......... 4 ... 9 ... .1.. ... . 

Nombre descriptivo: Sistemas de asistencia ventilatoria BiPAP 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-089 - Dispositivos para la 

Respiración, Autónomos 

Marca de (los) producto(s) médico(s): RESPIRONICS. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Para proporcionar ventilación no invasiva en pacientes 

adultos de peso mayor a 30Kg que requieran tratamiento de insuficiencia 

respiratoria o de la apnea obstructiva del sueño, a través de la aplicación no invasiva 

de una máscara. 

Modelo/s: BiPAP Harmony, BiPAP Synchrony. 

Período de vida útil: cinco (5) años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: 1) RESPIRONICS Inc. 

2) RESPIRONICS GEORGIA Inc. 3) MINI MITTER COMPANY Inc. 

Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, EEUU. 

2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, EE UU. 

3) 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, EEUU. 

Expediente N° 1-47-21835-09-1 

DISPOSICiÓN N° 

34 9 r 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

~.~~~.~%~A~9~~'.O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

C~ 

DR CARLOS CHIALE 
iNTERVENTOR 

A.N.M.A.or. 



PROYECTO DE RÓTULO Anexqlll.~ 
Agimed 

RESPIRONICS BIPAP® 

Importado por: 
AGIMED S.R.L 
Belgrano 1215 Piso 10 Otic. 105. Ciudad de Buenos Aires 

Fabricado por: 
RESPIRONICS RESPIRONICS GEORGIA INC. 
1001 Murry Ridge Lane Murrysville 
PA 15668 - EE. UU. 

MINI MITTER COMPANY INC 
Una compañia de RESPIRONICS INC. 
Building B-3, Bend, OR 97701 - EEUU 

175 Chastain Meadows Court 
Kennesaw, GA 30144 - EEUU. 

9 

Sistema de asistencia ventilatoria Respironics BiPAP® [Modelo] 

Ref#: ----- N°/Serie xxxxxxx ¿] ---------------------

111 CE 
Olla 

IPX1 -
Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N°:5545 

Cond de Venta: ____________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-38 

C:.,,:")_ ; 1 ; .\jl,; i)n ',:~~; 

,,,~,,! ;:( ;1'!H-C )~,F 

) 

MARCELO BACILE 
SOCIO GERENTE 

AGIMED S.R.L 

) 
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3.1 

Agimed 

Importado por: 
AGIMED S.R.L. 
Belgrano 1215 Piso 10 Ofie. 105. 

Fabricado por: 
RESPIRONICS 
1001 Murry Ridge Lane Murrysville 
PA 15668· EE. UU. 

MINI MITTER COMPANY INC 
Una compañía de RESPIRONICS INC. 
Building B·3, Bend, OR 97701 - EEUU 

Ciudad de Buenos Aires 

RESPIRONICS GEORGIA INC. 
175 Chastain Meadows Court 
Kennesaw, GA 30144 - EEUU. 

Sistema de asistencia ventilatoria Respironics BiPAP® 

IPX1 -
Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~5545 

Cond de Venta: _____________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-38 

Condiciones de almacenamiento y manipulación: 

• El dispositivo sólo puede emplearse entre 5 oC y 35 oC 

• Emplee el filtro de espuma provisto por el fabricante, y consérvelo en buen estado para el correcto funcionamiento del equipo. 

• No sumerja el dispositivo ni permita que entre líquido en la caja ni en el filtro de entrada. 

• No coloque el equipo sobre ningún depósito que puede acumular o retener agua, ni tampoco en su interior. 

• La condensación puede dañar al dispositivo. Antes de utilizarlo, espere que alcance la temperatura ambiente. 

• Utilice la sujección del cable de alimentación para evitar que éste se desconecte. 

• Verifique el estado de la instalación eléctrica domiciliaria antes de conectar el producto de forma tal de asegurar un uso confiable. 

• Ap. 3.2: 

Uso Previsto 

El uso de Bipap Harmony y Syncrony está indicado para proporcionar ventilación no invasiva en pacientes adultos (>30 

kg) para el tratamiento de la insuficiencia respiratoria (afección en la que el paciente puede continuar sin ventilación 

durante cierto tiempo, como por ejemplo, durante la noche) o de la apnea obstructiva del sueño, a través de la 

aplicación No-invasiva de una máscara. 

CONTRAINDICACIONES 
~---------

• Si el paciente padeciera cualquiera de las siguientes afecciones, debe consultar al profesional médico antes 

de utilizar el dispositivo: 

c::> IncapacIdad para mantener las vias respiratorias despejadas o para eliminar adecuadamente las 

secreciones 

c::> Riesgo de aspiración del contenido gástrico 

r::> Diagnóstico de sinusitis aguda o de otitis media 

c::> Alergias o hipersenslbifldad a los materiales de la mascarilla cuando el riesgo de una reacción 

alérgica sea mayor que los beneficios de la asistencia ventilatona 

Aspiración pulmonar de sangre debida a epistaxis 

Hipotensión 
MAR CELO BACILE 

SOCIO GERENTE 
AGIMFD SR}, 

Página 1 da 14 



Agimed 

• Efectos secundanos posibles de /a terapia de presión positiva no invasiva: 

9 Molestia en los oídos 

<> Conjuntivitis 

9 Escoriación cutánea debida a mascari/las no invasivas 

'" Distensión gástrica (aerofagia) 

Ap. 3.3: 

Accesorios 

ADICiÓN DE OXiGENO AL DISPOSITIVO 

Se puede añadir oxígeno en la conexión de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias que se enumeran a continuación al utilizar 

oxígeno con el dispositivo. 

ADVERTENCIA: Si utiliza oxígeno, el dispositivo debe estar equipado con la válvula de presión de Respironics (número de pieza 

302418). La omisión de la válvula de presión podría ser causa de peligro de incendio. 

ADVERTENCIA: El oxígeno acelera la combustión. Mantenga el dispositivo y los recipientes de 02 alejados del calor, las llamas 

desprotegidas, sustancias oleaginosas u otras fuentes de combustión. No fume en zonas próximas al dispositivo o al depósito de 02. 

ADVERTENCIA: Si utiliza oxígeno con el dispositivo, el suministro de oxígeno debe cumplir con las nonnativas locales acerca del uso 

de oxígeno médico. 

ADVERTENCIA: Cuando use oxígeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxígeno. 

Desconecte el oxígeno antes de desconectar el dispositivo. Esto evitará que se acumule oxígeno en el dispositivo. 

3.1 (2.8); 3.4 : 

I nslrucciones de empleo: 

CÓMO ENCHUFAR EL DISPOSITIVO 

El dispositivo BIPAP puede funcionar con alimentación de CA o CC. 

ADVERTENCIA: La opción de alimentación de CC no debe utilizarse como batería de reserva mientras se utiliza la alimentación de 

CA. 

ADVERTENCIA: Para un uso correcto, la fuente de alimentación debe colocarse derecha sobre la base, tal como se lustra en la 

siguiente figura: 

Cómo enchufar la fuente de alimentación de CA 

USO DE ALIMENTACiÓN DE CA 

Siga estos pasos para utilizar alimentación de CA: 

1. Enchufe el extremo con clavijas del cable de la fuente de alimentación de CA en una toma de corriente eléctrica. 

2. La fuente de alimentación de CA externa está provista de una sujeción del cable para evitar tensiones sobre el cable de 

alimentación de CA. Envuelva el cable alrededor de la sujeción del cable de la fuente de alimentación de CA con la atadura de cable 

incluida en la fuente de alimentación, 

ADVERTENCIA: No enchufe nunca la fuente de alimentación de CA en una toma de corriente que esté controlada por un interruptor 

de pared. -_., .' 

ADVERTENCIA: Coloque los cables de manera que no se tropiece con ellos. / 

lVIARCELtJ BACILE 
, Si' Lt.ON.i\(,OC ~~'i,j:, -.f:.; SOC'O GERENTE 
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Agimed 
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

RESPIRONICS BIPAP® 

" ji 
,e 
" 

3. Sin tensar del todo el cable, conecte el cable del otro lado de la fuente de alimentación a una de las entradas de alimentación del 

dispositivo, tal como se ilustra en la anterior figura. El cable de alimentación tiene un conector de cierre. Para enchufar el cable 

correctamente: 

a. Tire del mecanismo de cierre hacia atrás. 

b. Introduzca el conector en su lugar. 

c. Suelte el cierre. 

NOTA: Puede enchufar el cable en cualquiera de las tomas de corriente en la parte posterior del dispositivo. 

4. Enrolle el cable sobrante en la sujeción del cable del dispositivo, para así evitar las tensiones sobre el cable de alimentación. 

5. Compruebe que todas las conexiones estén bien hechas. 

NOTA: Si necesita desconectar el cable de alimentación del dispositivo, deslice el conector de cierre hacia atrás y 

luego retire el cable de alimentación. 

USO DE ALIMENTACiÓN DE CC 

El dispositivo BIPAP puede funcionar con alimentación de CC mediante el adaptador de alimentación de ce de Respironics. Consulte 

las instrucciones del adaptador de alimentación de ce para obtener más información. 

PRECAUCiÓN: Utilice únicamente el adaptador de alimentación de CC de Respironics, disponible a través del profesional médico. El 

uso de cualquier otro sistema puede ocasionar daños al dispositivo BIPAP o al vehiculo. 

PRECAUCiÓN: Si utiliza alimentación de CC proveniente de la batería de un vehículo, no deberá utilizar el dispositivo BIPAP cuando 

el motor del vehículo esté en marcha. Si lo hace, el dispositivo 

o el vehículo podrían sufrir daños. 

ENCENDIDO DEL DISPOSITIVO 

1. Enchufe el dispositivo a una fuente de alimentación de CA o CC para que se encienda. Suena una alarma de confirmación y los 

botones del teclado de control se iluminan. 

NOTA: Si la alarma no suena o si los botones no se encienden, es necesario revisar el dispositivo. Llame al profesional. 

Durante este paso aparecen inicialmente varias pantallas: 

a. La primera pantalla que aparece es la de autodiagnóstico, que se muestra en la figura es una prueba interna realizada por el 

dispositivo. 

'" t J 

as as as 
f"( IP~1' EPIV' 

b. A continuación, aparece la pantalla de versión del software, tal como se muestra a continuación [-- In 
I·U 

NOTA: El número de versión (1.0), que se muestra en la figura, es sólo un ejemplo. El dispositivo puede 

tener instalada una versión posterior del software. 

c. La tercera pantalla es de horas del ventilador, que muestra el medidor de tiempo del ventilador en horas: 

Blu'kIH LEOrJA:1DO CH..I,\~E? 
r~ilt.·CCPITEC ,~¡545 -

DIrecto, fécnlCJ 

A~G~;:::J 3.:=U._ , 

9S8.Y 
t 

Pantalla de horas del ventilador) 

MARCELO BACILE 
SOC'O GERENTE 

4.GIMED S.R.L. 
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Agimed 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

RESPIRONICS BIPAP® 

2. Pulse el botón para poner el dispositivo en el estado de funcionamiento (y para encender el flujo de aire), al efectuar esta acción 

aparece la pantalla de supervisión, que a continuación se muestra: 

t:i! & \7 ill !.iI 
8 8.8H~O 

Ba Ba B8 
lPAP IPA~ 61AP • • 

CI 

888.B 
.'" T 

Pantalla de supervisión 

Si se prescribe una frecuencia de apoyo programada fija, se mostrara RPM y Ti si el profesional médico establece la frecuencia 

respiratoria entre 4-30 RPM. 

3. Póngase la mascarilla cuando se active el flujo de aire. 

4. Asegúrese de que no haya fuga de aire desde la mascarilla en dirección a los ojos. Si esto ocurriera, ajuste la mascarilla y el arnés 

hasta que cese la fuga. Consulte las instrucciones incluidas con la mascarilla para más información. 

NOTA: Una pequeña cantldad de fuga en la mascarilla es normal y aceptable. Corríja las fugas volumínosas de la mascafllla o cure la 

írrítaGÍón de los ojos provocada por una fuga de aíre tan pronto como sea posIble. 

5. Si va a usar el dispositivo mientras duerme, intente colocar el tubo del dispositivo sobre la cabecera de la cama. Así, es posible que 

reduzca la tensión en la mascarilla. 

6. Relájese. Respire normal y relajadamente por la nariz. 

SUPERVISiÓN DE LOS PARÁMETROS MEDIDOS 

Es posible ver cuatro parámetros medidos: fuga, frecuencia respiratoria, ventilación por minuto y volumen corriente de aire espirado. 

Para acceder a estas pantallas desde las pantallas de Supervisión o en espera (Stand by), pulse el pequeño botón circular de 

desplazamiento (.) que se encuentra junto al botón O (RESET). 

La siguiente figura muestra cómo navegar por las pantallas de los parámetros medidos: 

P~l1ta11" RR 
(f¡~u.;¡nCla w~pllMOrla! 

Pilntalla MinW,nt 
li ... ntjIJc!<..~n poi InlnlJt») 

f'antandVTE 
p¡olumi?l1 cOHIoo1>l 
de .'liJe espirijdo! 

C3 
[ •.. '~'''-::":' 

1''''''' '" ~~""""7' 
¡ 3S ct1 

\ \ '" I 
L-J"("j.""""~.,,,", 

Para regresar a la pantalla de supervisión o en espera (Standby) desde estas pantallas de parámetros medidos, pulse el botón 

SIILENCE. 

NOTA: Si se muestran estas pantallas desde la pantalla en espera (Stand by), cada una de ellas mostrará un valor de cero debido a 

que no se administra ninguna terapia. 

1. Pantalla LEAK (fuga) : Esta pantalla, que se ilustra en la figura, muestra el promedio de los valores de fuga para las seis 

respiraciones 

3 1.'-1 

2.Pantalla RR (frecuencia respiratoria) 

MARceLO I'I¡\ClLIl 
SOC:O GERENTE 

AGIMED S.R.L 
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Agimed 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

RESPIRONICS BIPAP® 

~:~\I'~~/ 
Esta pantalla, que se Ilustra en la sigUiente figura, muestra la frecuencia respiratoria promediO de las seis respiraciones previas:'---/ 

20 -
Pantalla RR (frecuencia respiratoria) 

3. Pantalla MinVent (ventilación por minuto) 

Esta pantalla, que se ilustra en la figura, muestra la ventilación por minuto estimada de aire espirado (el volumen de aire recibido por 

minuto) en base al promedio de las seis respiraciones anteriores. 

Pantalla MinVent (ventilación por minuto) 

NOTA. El valor que se muestra para la ventilación por minuto de aire espirado es un cálculo aproximado. 

4. Pantalla VTE (volumen corriente de aire espirado) 

Esta pantalla, que se ilustra en la siguiente figura, muestra el volumen corriente de aire espirado, que es el volumen de cada 

respiración. 

Pantalla VTE (volumen corriente de aire espirado) 

NOTA: El valor que se muestra para volumen corriente de aire espirado es un cálculo aproximado. 

Ap.3.6: 

Interacción con otros Tratamientos y Disposistivos 

• No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con oxígeno u óxido nitroso. 

• Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto electromédico, se deben satisfacer los requisitos de la normativa 

lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos). 

Ap. 3.8. Limpieza y mantenimiento 

LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO 

Antes de limpiar el dispositivo o de realizar una operación de mantenimiento rutinario, asegúrese en todo momento de que el 

dispositivo no esté en funcionamiento y desconéctelo de la fuente de alimentación. 

NOTA: Las siguientes instrucciones de limpieza son válidas sólo para el dispositivo BIPAP. 

PRECAUCIÓN' No sumerja el dispositivo ni permita que entre ningún líquido en la caja, en el filtro de entrada ni en nínguna abertura. 

Limpie el panel frontal y el exterior de la caja según sea necesario con un paño humedecido en agua y un detergente suave. Espere a 

que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable de alimentación. Lave cuidadosamente el tubo reutilizable del 

circuito en una solución de agua templada y detergente suave. Enjuague bien y seque al aire. 

LIMPIEZA O CAMBIO DE LOS FILTROS DE ENTRADA 

El dispositivo cuenta con dos filtros extraíbles en la entrada de aire. El filtro de espuma gris se puede lavar y volver a utilizar. El filtro 

ultrafino blanco opcional es desechable. En condiciones de uso normales, el filtro de espuma gris se debe limpiar al menos una vez 

cada dos semanas y sustituir cada seis meses. El filtro blanco ultrafino es desechable y debe cambiarse después de 30 noches de uso 

o antes, si parece estar sucio. No intente limpiar el filtro ultrafino porque lo dañará. 

NOTA: Los filtros de entrada sucios podrían provocar temperaturas de funcionamiento altas que podrían afectar al funcionamiento. 

:.. . ... _y ~~Il§.tps-,filtros de entrada con regularidad, según sea necesario, para garantizar la integridad y la limpieza del sistema. 
;\; 1':',.1 Lt:.L\t . 
DIO "'0 'C,-- PrI L(; :)~A".· Mat ,\..1 . . .-"-. 
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Agüned 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

RESPIRONICS BIPAP® 

1. Asegurese de que el dispositivo no esté en funcionamiento y desconecte el cable de alimentación de la toma de corriente de la 

pared o de la fuente de alimentación de ce. 
2. Tal como se muestra en la figura, retire la tapa del filtro mediante una presión suave sobre los laterales de la tapa y tirando de ella 

hacia fuera para sacarla del dispositivo. 

Extracción de la cubierta del filtro 

Extracción de Jos filtros 

3. Extraiga los filtros de la caja, desprendiendo suavemente 10$ bordes. El filtro superior es el filtro de espuma gris reutilizable. El filtro 

inferior es el filtro ultrafino blanco desechable opcional. 

4. Examine los filtros con regularidad para comprobar la limpieza e integridad. 

5. Si fuera necesario, lave el filtro de espuma gris en agua caliente con un detergente suave. Enjuague a conciencia para eliminar 

todos los restos de detergente. Espere a que el filtro se seque completamente antes de volver a colocarlo. 

Si el filtro de espuma está roto, cámbielo. (Sólo se pueden utilizar como repuesto los filtros proporcionados por Respironics.) 

PRECAUCiÓN: Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Se recomienda limpiar el filtro por la mañana y alternar el uso de los 

dos fittros de espuma gris incluidos con el sistema para garantizar un tiempo 

de secado suficiente del filtro que se ha limpiado. 

6. Si el filtro ultrafino está sucio o rasgado, cámbieto. 

7. Vuelva a colocar los filtros. Si utiliza el filtro blanco ultrafino opcional, colóquelo contra el filtro de espuma gris, de manera que el 

lado más suave del fittro ultrafino esté en contacto con el filtro de espuma gris. Deslice los filtros en la entrada de aire ubicada en la 

parte posterior del dispositivo y empújelos dentro de la cavidad. Una vez que se tlayan instalado los filtros, el lado de plástico del filtro 

blanco, que es más duro, estará en contacto con el interior del dispositivo. 

8. Vuelva a colocar la cubierta del fittro. Póngase en contacto con el profesional médico para solicitar filtros 

adicionales. 

Ap. 3.9 : CONFIGURACiÓN DEL DISPOSITIVO BIPAP 

INSTALACiÓN DE LOS FILTROS DE AIRE 

El dispositivo utiliza uno o dos filtros extraíbles en la entrada de aire. El fittro ultrafino blanco es desechable y opcional. 

El filtro de espuma gris se debe instalar antes de poner en funcionamiento el dispositivo. Este filtro puede lavarse y volver a utilizarse. 

PRECAUCiÓN: Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de espuma intacto y correctamente instalado. 

Instalación de los filtros de aire 

Para instalar los filtros de aire, siga los siguientes pasos: 

MAR CELO BACILE 
SOCIO GERENTE 

AGIMED S.R.L. 

1. Si utiliza el filtro blanco ultrafino opcional, colóquelo contra el filtro de espuma gris, de manera que el lado más suave del filtro 

ultrafino esté en contacto con el fittro de espuma gris. Una vez que se hayan instalado los filtros, el lado de plástico del filtro blanco, 

que es más duro, estará en contaclo con el interior del dispositivo. 

2. Deslice los filtros hacia el interior de la entrada de aire en la parte posterior del dispositivo (introduciendo primero el filtro blanco, en 

caso de que lo utilice). Empújelos hacia abajo dentro de la cavidad, tal como se muestra en la figura. 
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3. Colóquela de manera que la pequeña abertura en ella quede abajo. 

4. Encaje la tapa a presión en su lugar. 

NO TA: La tapa del fihra se debe instalar con la apenura de entrada de aire en /a parle ínfen'or. 

UBICACiÓN DEL DISPOSITIVO 

Coloque el dispositivo sobre su base en algún lugar de fácil acceso o donde vaya a utilizarlo. Asegúrese de que la entrada de aire 

ubicada en la parte posterior del dispositivo no esté bloqueada. Ponga el dispositivo sobre una superficie firme y plana. Si bloquea el 

flujo de aire alrededor del dispositivo, es posible que éste no funcione correctamente. 

CONEXiÓN DEL CIRCUITO RESPIRATORIO 

Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, siga los siguientes pasos: 

1. Conecte un extremo del tubo del circuito a la salida del filtro antibacteriano (en caso de que utilice uno) y conecte la entrada del filtro 

antibacteriano al conector de mayor tamaño en el dispositivo, tal como se ilustra en la figura. 

antlbartp.nano 
(opCIonal) 

Si no va a utilizar un filtro antibacteriano, conecte el extremo del tubo del circuito directamente al conector de salida en el dispositivo. 

NOTA: Siga las recomendaciones del profesional médico para utilizar el filtro antibacteriano opcional. 

2. Conecte el tubo a la mascarilla: 

A. Si utiliza una mascarilla con un conector espiratorio incorporado, conecte el conector de la mascarilla al tubo del circuito, tal como 

se muestra en la siguiente figura: 

e COne(fOf €'~pirator¡o 

Conector de 
Id rTIilscarilla 

(one<:tor df'1 
tubo flexible 

Si utiliza una mascarilla con un dispositivo espiratorio independiente, conecte el extremo abierto del tubo del circuito al dispositivo 

espiratorio, tal como se muestra en la figura. Coloque el dispositivo espiratorio de manera que el aire se expulse en una dirección que 

no sea hacia la cara. 

q 
j>-j 

?""c¡ 
Conectoce,p",o\Ocio - w"-- Tobo dol """'lo 

Conecte el conector de la mascarilla al dispositivo espiratorio, tal como se ilustra en la siguiente figura. 

8iOI~'rl~' t,..E..oN,;\;',:JO GCi,l:l¿ 
Mal. copnEe 554~¡ 

DlfOCWr TécniCO 

Auil~~[J S.R ,L, 

) ., 

MARCELÚ BACILE 
SOC:G GERENTE 

,'\GIMED S.R.L 
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Consulte las instrucciones de la mascarilla para obtener la información completa sobre su conexión. 

ADVERTENCIA: El dispositivo espiratorio está diseñado para expulsar el C02 del circuito del paciente. No bloquee ni selle los 

conectores del dispositivo espiratorio. 

3. Conecte el arnés a la mascarilla. Consulte las instrucciones incluidas con el arnés. La figura muestra el circuito respiratorio del 

sistema ya instalado. 

M(1:,carilla eh,,1 pacfente 

Conector ('spiratorío 

(opcional) 

Ap.3.11 : 

INTRODUCCiÓN A LAS ALARMAS 

El dispositivo proporciona tres niveles de alarma: alta, media y baja prioridad. 

Prioridad alta 

rpspirdlorio 

Estas alarmas requieren una respuesta inmediata. La señal de alarma consiste en un indicador LEO rojo y un sonido que puede ser 

bien un patrón periódico formado por un pitido de dos segundos seguido de un silencio de dos segundos, o bien un patrón de tres 

pitidos seguido de una pausa y dos pitidos más. La pantalla muestra el símbolo 6 en la parte superior. 

Las tablas de la sección 7.3 muestran estos sonidos con los siguientes símbolos: ••••• o bien __ , 

Prioridad media 

Estas alarmas requieren respuesta lo antes posible. La señal de alarma consiste en un indicador LEO amarillo y un sonido que repite 

un patrón de tres pitidos. La pantalla muestra el 

símbolo & en la parte superior. La tabla de alarmas muestran estos sonidos con los siguientes símbolos: 

Prioridad baja 

Estas alarmas requieren que se les preste atención. La señal de alarma consiste en un indicador LEO amarillo y un sonido que repite 

un patrón de dos pitidos. La pantalla muestra el símbolo.&. en la parte superior. Las tablas de la sección 7,3 muestran estos sonidos 

con los siguientes símbolos: •• 

Algunas alarmas audibles se cancelan por sí solas, Esto significa que la alarma deja de sonar cuando se corrige la causa. 

Los indicadores LEO de alarma se muestran en la figura: 

(~ 

IndICador LE[.' do? a 103 rmo3 
d~ alta ptloridad (l~ljO) 

Indio::ad"llED dealarma de 
prioridiKI baja o mtlOO lamarHl')1 

Indicadores LEO de alarma 

QUÉ HACER CUANDO SE PRESENTA UNA ALARMA 

El siguiente ejemplo es válido para la mayoría de las condiciones de alarma. Siga estos pasos salvo que se indique lo contrario en las 

tablas de alarmas que figuran a continuación. 

1. Observe los indicadores de la alarma y escuche el sonido de la alarma. 

El indicador LEO de alarma se enciende (ver figura) 

r . o' MaL COPi í E.C :)54':, 
Oirecl()i ; f;C~11CO 

4u'Il~:i2J S.qJ ... 

) 

MARCELO BACILE .. 
SOC~O GERENTE 

.'\GIMED S.R.L 
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El mdi,ado¡ LED 
ele alarma se enciende 

:¡¡;-"-~~.{ 
, 

) 

Observe el color del indicador LEO y si éste es fijo o parpadea. 

2. Observe si aparece un texto en la pantalla. 

El símbolo &. aparece en la parte superior de la pantalla para indicar que hay una alarma. Es posible que aparezcan otros códigos y 

símbolos, según el tipo de alarma. 

3. Pulse el botón ~. para silenciar temporalmente la alarma (durante un minuto). El sistema regresa a la pantalla que había antes de 

que se produjese la alarma. 

4. Busque la alarma en las tabla de alarmas que aparecen en la sección y lleve a cabo la acción especificada. 

5. Pulse el botón 'Opara cancelar la alarma. 

TABLA DE ALARMAS 

1. Alarmas de prioridad alta: 

ROló 
¡m",rm¡MI1t~ 

Rojo 
intermlt.-mte 

RojO 

rm",rmf!.rnt", 

RojO 
fm",rmilen!.;. 

Rojo 
lnt.;<nnl1@t", 

... . . 

MfiOflliaJ@"n 
!apantalla 

AA 
pilrp",Jli!an 

ArJ 
pc~rpad"'.:tn 

Los slmbDlo~ 

~ 
MmVl!flt 
patpa<:l~,¡¡n 

A 
patpadea:, 
ap~Ie-O? UIl 
(odlgo do;¡ 
E?rror("l:::¡o:'! 

Le); MmbQlü~ 

Ay 
unH~O 
palpadl?an 

A«Mn dtll 
dlsPOSfll'iO 

¡::uf"lclon" 

¡::un<k,na 

FUf"lciona 

Si1Jpag~ 

NQ So? pu«l .. 
>'OIV\118 
em:,;nd..,. el 
wntll-iklot. 

Fun<k,na 

Eldrculto 
rólsphat1Jliv .?Sttt 
(j..¡.~O:OO.Kt,,,k> ..., 

ti'i!neunafug.l 
V<::>luminos<l 

Ocun[ó un 
,KQntedmj,i'nto 

de apnea 
dUf301¡¡ la 
¡"tapia 

So? produjo un 
.uontóKimlento 
,:lo?ventfl..Kión 
f<..,t minuto 
baj.:ldU1M1UI,l 
to!lilpiJ 

F<lllod,,1 
db:posn:l~(:I 

FU\l'" ó bloqu",o 
"X~'I')$,Il).I1 

!ulI(k)t1<tmletlt\) 
<:11;>1 dJsposltlw 

Su j\«(jon 

Puhe~b,:>tónGpdl~ 
to;>stabt,;.;"r la alarma 
Vu .. lvlI J con .. ctM ... 1 
.;i"::uiro o.:m"gle laf'llo;¡a 

Pul~e ",1 botóflGpara 
Ie-~Ii!blii!(et la alarma, Sigi! 
utilil'an.j" ,,1 di,PQ>lthto 
Inf'::.rmli! di! la abrma 31 
pfofe~ion.'11 mÉdico, 

Pub ...... 1 b'~tón .. pala 
¡',6t.lbloc.;.r la aldrm~ 
~(on,,(t.;.131t1ó?f"l1 ... 
d~ allmentao:k.~n \1",1 
di,p,)$ruvt" R"ltabl",~a 1~ 
aflm.omtaC[(lFl, Si la;¡¡l.3trna 
contkilkl,. irrfOfme de .. 110 
al p'üf"'~ÍillI~lmJd¡co 

Pul!"", el b,)ton ~ pal~ 
re,tabl,¡¡.:"r lii alJrIrk1 
[ .... ~(úr,"'~-t~ 1,1 fu""nte 
<!,l alfm,¡.ntiKiCon d~1 
di,po~¡tivD_ R",$tatA,¡,;xa la 
alinló<>r.ta..:ió!'i, C,II~ "Llrma 
(Ontinuil, jnf(Jm~ d~ ;-fk1 
;;¡I pl0f~>i'>IlJ1 rmodicQ, 

Pul~ ... el MtM G pMa 
~$t;¡b,,",:flr la 31,;¡rma 

C0mpru",t> ... si ~uc ... 1,¡. 
lo sigulent,":f¡ltr<:>~d", 
entrilEd<l $ucio~, entracta 
j~ <lire bloQwi!,j¡ja o hXja 
e)tC"6ÍY.3 en ~I circuiw. Si la 
:'Il3rma cvntinu;¡,.llame al 
IwA~sional m.-;.jíco, 

~:-4-=~~~,~~~~~~C-~~~~~~~" 
ROJO fiJO • • Pa-nta11.3 S", apaga La b<lt ... rl~ .e~td Pulse el biltOhÓ pali) 

",n blatKO ooK~rgad,~ ~il",nckll la alarma 

úbl.;Jfl 

Si' ha po>rdido 
la alJmentildor, 
mi¡¡.rltras-el 
dispo~itjvü 

",~t.1b3 

,v.imir;\$tralid0 
Mrapla 

D ... ~cof1~-t .. 1d ftk«nte do;? 

3I1m~nl'\(16nd>:>CCd"j 

dhpo:siti'Y'o, C.lmt>lo'i I~ 
balgfl~ POI una tlWV8 
'f V\I~"';; J "1)<:,,,000;1 

" ) ') 

~~~~:::~~;I~~:"~ ~~RCELO BACILE 
alirrwnt~ó(¡n,jeCAfiabk? sectO GERENTE 
Re:stJ·bl'ill':;" Iil <l¡¡m<i!ma- G 1 ED 
dól'l ~naal.lm\3(Qnt1nu3. ~'.M S.R.L 
Ilam.;> al pl\.'>f .. slo/lal 

médk" 
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2. Alarmas de prioridad media: 

A1<l1rma Sonido M~niaJ~ !<o 
LfO tmatarrnd la pantalla 

AmarillD . • • 
l:úrpaooanteo 

A1imlH1tadónde ce 
LEO jrotermit:nté> 

3. Alarmas de prioridad baja: 

Alarma Sonido Mjffi:Hl)@~n 

Lm de alarma la pantalla 

Amarillüfijo · . CI 
parpadw,/ 
olpdJeco<' un 

código dlter-
ror 00 t..~rj~a 
{'Cxx') 

Amarillúfíjo • • 
AlimlNlUción 
de ce 
LEO im:;;.rmitenti> 

Am,lrilfofljc, · . Sin cambioó 

Alin""ntaüJn 
d ... CA 
LEO imm-miMnte 

Amarillofij.;:, • • los ~jml)C·kH 

A.CI 
yt.m H~O 
parpadeat'J 

• 3.12: 
PRECAUCIONES ADICIONALES: 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

RESPIRONICS BIPAP® 

Ao::dónMI 
PQ~lbk! causa Su flcelOn 

dlspMltlVet 

FUfKlona Bat~rl3 Puh.;¡ el botón G pat,ll¿.stabw-
prá<ticamente (Er laalilrma (ambil?la batelfa pOI 
ooscaFJada una nueva, Si la a!dnw connnÚ<l, 

pórlga~f! ",n (c,ntacte' ('::.n .. l prMe-
~~::maf médico, 

Melón del 
Poslbt~ (IlUsa SUa«lóll dispositiVo 

!=unciona tl3'y un problQma CDnflfrn .. qu.;¡ la tar~tl 
con la tarj"ta SmanCMd ,,",té corr¡,:¡ctln)f!nte 
SmartCard ins~tada 
Insi'rtad,'Hm 
la ranura ,ji' 

Si la ak~rma (Q{)tinú,), eX1faí<Ja 
la tar~ta SmartCard del 

COfH'!ctividad para disp.J.itivú 'i p,jfl·J1!S<? <MI 
t3rj~a~ Sma¡tüw:l contacto con ",1 jJlOfe~ional 

E::s posible que la ~jico, 

tarjeta 5martCard 
~ ha)',", imert!do 
alrr>vés 

Funciofk.1 S., h.1 plOduddo Pulse el boton O para 
una p.wdlda de r"!'stilbl€-cer la ak1rma 
<'lUm>?/ltolclon d~ CA Compruehe 13 dlimt>ntdciOn 
en el di5pO~itiyQ)' dE CA, Busque unafuo;:.nte 
>ést",funciona ahora de aflfnentac}.)n Ii",ble 
<011 alimentadón Proporcion.? a1im ... ntación ,je 
,:1 .. (( CA si noqtti@''fE'utilizaruna 

1.<1 alarma nútiflca IxIt",l1J; d ... lo contrarKl, 110 se 

qU<i'_, sólo al "",qu ier¡;. ninguna otra 3(cion 

eoc.,.nd",t, la f1j .. nte 
eh! atim,;mt.Kión;;<5 
la bat"na 

Funcion..l Lol fuente de Apag-ueel dispo~itivQ y vueh'a 
aliment .. Kión ,::\<60 "",ncendel'lo. Sr la alar FIla 
CA esta fuer3 .::onti 111.1a pIad udén dos .. , 

d>?1,angc>de pongas.;.;;on ..:oot3<::to con el 

esp...:ifIcac1otl profesional m*dko. 

{<22VCC,o 
hay' una Unea 
de d .. t.,cÓ<-)n d .. 
b.lterta d~f.xtuosa 
en ~I adaptador 
dealim-e-ntdción 
,j¡:¡.(( 

Funciona El díspo~itj'\"O Retl1e la t,l1j~ta Sm...,rtCard 
ha descargado d.;.l di ,positivo. Si la alatlThl 
COlfiKtJ.I'ri1nte la continua produc:'r4ndosó! 
prQ~cnpdóndela póngase;;on contacto con el 

tarjEta SmaltCiud. prof"sl,)naf ~dk(1 

• Si utiliza oxígeno con el dispositivo, el flujo de oxígeno se debe cerrar cuando el dispositivo no esté en uso. 

• Si utiliza oxígeno, el dispositivo se debe equipar con la válvula de presíón de Respironics (número de pieza 302418). La 

omisión de la válvula de presión podría ser causa de peligro de incendio. 

• El oxigeno facilita la combustión. No se debe utilizar oxigeno cuando se está fumando ni en presencia de una llama 

desprotegida. 

• No utilice el dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 oC. Si el dispositivo se utiliza a temperaturas ambiente por 

encima de los 35 oC, la temperatura del flujo de aire podría sobrepasar los 41°C y causar irritación en las vías respiratorias. 

• No exponga el dispositivo a la luz directa del sol ní lo utilice cerca de un radiador o aparato de calefacción. ya que ello puede 

aumentar la temperatura del aire que sale de éste. 

• Para un uso correcto, la fuente de alimentación se debe colocar derecha y sobre la base . 

. _ ., F,~f1f1?q ~~~~ _,el dispositivo con un humidificador, coloque el humidificador de manera que el nivel de agua del humidificador 
. n . " LCON.'\,IC,''; ,'" , . . 
lj:O\'l'-j" e "lr)\~~~ 6!\1Da altura menor que la suya y que el humidlficador esté al mismo nivelo a uno inferior que el dispositivo. 

MaL \....f -
[)!recto> -;-É:cniG:. 

';u\I~~:::'3 r¡:; 9 , 
MARtELO) BACILE 

SOC·,:) GEREHTE 
,. ,j H"¡ED S.R.L 
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA 

3 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

RESPIRONICS BIPAP® 

GUIA ORIENTATIVA Y DíCLARACtúN DEl fABRKANTE SOBRf: EMISotQNES EUHROMAGNUICAS: Elite Ji~f'"'''lri'!\i ha sid,_" di;.t·Úad" 
p.lld \U u~" <::'11 d ,'l1n-'¡Jk' <::1("([p)llu¡1;nctk,' C-,~'¡hlJJ" ,} ,nminll,1~ [(m El \1~U"lli\l Jt:' "'le J¡'l,,>:.,;lrl''''.' dl,he a!J:",;ul.uw: Jo:- gll-:' ~'" wilkc 

en tal tl)torll.) 

P1tuuA DlIMUIONU EstAJIDNIlI EwrollltOlUCTJlOMAaNIInc:o -
GULA OIIIln'AnYA 

Ernlsiún8d .. RF Grupo 1 E~e di~p:¡srtlvoutlliza ... n~rga Rf sólo p,¡r.l suFuocion.lmento 
CISPR 11 ¡fltemo. Por la tonto. 5U5€ffiISiúrh?S di?RF SúR muybaja5 ye~ pooo 

probable ~GiU:!f:!'n lnt .. rf¡;)~n:ía5 en los ~uitm óllo;.ctlÓním1 
51tuJdQsen l;¡s prCKimidus. 

Enmlonf6di?RF (I.;¡se8 El dl$pJS'ltívo pueda us;¡~;;m todo tipo dI? 'lIlst.abcion,;¡s¡ '¡nclurus 
CISPR 11 M9,lr~s~ im1 .. I;¡cbn0?6 dlf\1o:t.;.nlflnte ooni<taoos a Id réd públicade 

E.mísíOfléS;¡ rmoni:.a5 ClJ~A 
enetIJG eléctrk.a de mp t?nIDII. 

IK6100C .. :"1 

Flu:tuadong¡ de voItaj&'Emis'¡Jne:; CUrr1pl~ 

flut1~ntfi6 
lEC 61000-3--3 

GUIA ORiENTATIVA Y DHLARA.CI(JN DH fABRKANTI SOBRE: INMUNIDAD [LEUROMAGN[TICA; bw: J¡~I''Vú,h~'' hJ sido JL\Cfu.JO 

r,l¡~ 'u u,.,.;:n d .::-nt,'1 no dc,:rn;¡m¡¡gn¿tiLU ~\PCdlÍL.ld.) 3. (-(.n¡[fHudón Fj usu;¡rir, d,· !;'>;tl:' d¡&poddvo .kbe ¡¡~ur.lr'\C Je que 'fe milk.:: 

,'[1 u! ';:¡H0fllf>. 

PM...P Dl.IIIMUIlDAO NIVIl.Ofi~ NMi. DI CONFONIIOAD Errrono IUCTROMAGJlInoo -

lEC 60601 GUlAORfUfTATWIIt 

D~sQrga ~¡:.;:trostJt"ia ,JSDl ± ó kVO)Ilt.Kto ± 6lNoonta.:to Los sllelüs tl.?boo wrd¡¡¡ madera, ú:fnento 
IK6!OOO+l :te kV.;d1'Q ±8kVd1n:;> o tGi:!ruii de ceramiGt Si lo~ ~uEfos W.1n 

cLJbíMm con materm sintético la hume.:tad 
r~Úlia d~J SóMdel3lJ<\,ccmomtlt"mo, 

TlJnsltOtios R~pKlli ~:trícos ± 1 kV p.HJ las IIne,;¡s 00 ±2k."i~Qtocf,;¡~ lacalWd d21a Jlim"ntJclOt1 de ~ 
O)tlrst) suministro de corríEnte 00 $umin]stro debe ser !ado? un enlomo doméstico u 
ta: 1;',Ii)0('-4-4 ± 1 kV ¡::G Id 1¡¡5lineas ± 1 kV par.ll~ Ilnll',¡s hüspltJarlo oomul 

d¡> ¡>ntraru y~w 00 eltttdcb y 5.lFW 

S\.)bt~n~íún ± 1 kVmododl1'et"end¡¡) ± 1 kVfWJdodifete.nddl l .. c.<¡lddd 00 L;¡ ;¡firll .. nt;¡O'ln d? ~d 
IK6Iú004-5 ±21(\lmodoc~TIlÜfl t 1 kV ¡MIJ modo oomuo ¡j¡¡t.q ~r 1 ... de- un entomoOOnléMico II 

nospltJ:J.uío J)I)mlal. 

C41da $ ,j"" t<!nsbn ';5~1>U, <5"bU, la c¡¡llddd de 1 .. alin)f!nU(Íon dé fIlod dQ)e s~r 
~ltJpcion...,; (O rtds y rf:Jrcb >95"o>1Kl U~) (cald,; ~.g5%"'" Ur, 1 .. de tl n ~nt(ln')) domé$1Í1XI u hOloptl:Jlarü 
variadooiO'S do! 'v1JIU~ en ImeJ-5 por 0,5 .:ídC6 p<:lrO.5cidos norm<il. Si ",,1 usuaríodel ctlspt,.)5'ltívo NquiH';> 
de ent:rddl ó@lsurninistlode 40'1':' UT 4Q'{.U, un fun<:ron,amíeonto oontin\lo dunntelas 
con~nte ':C¡¡!d¡¡ dE>6t:f!" en U;I (caíd¡¡de f.f"R<, en 1J

I
) intenupcíoo.,;¡s do;! sunllnlsttOdeeMrglil (k¡ 

IEC610OC'-4-fl pot5ddC6 pJf5ciclos b red~fic;ue r«ooi~a utlrlZ.drun 
7(f>i., tl

1 
«¡¡Ida ck¡.:w% gn LJ¡l 7CP0U,\c .. rdJdo? ~".m u!' suministro d¡:.oxrho:nte fninterrumpibl¡;.o 

pOI 25CIClo5 por 25r.klo~ un.3 batoif/3 (Otléldi~PQ$itiv\). 
.:S·{. lI, (calm :-'J9*, <S<>;:, U, fe;:¡1W :")5'% 

"nU,)pQf5~ .. nu;lporss.;.g. 

Cdf11po n'ldgrlS'tíco dé 3Airn lA/m los campo~m<lgn4tic05 defrecUénda 
freo.::U<?OCia fIllKtrk,;, (50/óJ Ht' ",lktrica ctebent~ niv'elE!S propnsde un 
lEC 6100(-+8 Qntomo dOrTl~t'I:D u hc,¡;plt:;,LlrlO mm ... 1. 

NOTA: U,.;.s ... 1 '1"QItaj~d~ 1 ... rOO prlfldp~ oj:I u. ~ntes 00 la apliG:K1ón .;k.lniv.;¡ld ... prudla. 

\. 

\ 

[-3\Ú'~"'!-i _ ~ ¡~_ ,~'l'W~-{.c)?,. ~;"~f ':r= l 
-M~L'f-::c.Pi I ~:(. ~>::A.) 

[¡lraClf" I é(::liCU 

,",uil.,;SLJ S.A.L tvlARCELO BACILE 
SOC!G GERENTE 

AGIMED S.R.L. 

: ('Í \ 
" ~,f-.l 
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Agimed 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

RESPIRONICS BIPAP® 

GUIA ORlENTAT1\IA Y DEHARA(lÓN DEl FA8RtcANTE SOP.RE. EMISWN(S ElECTROMA("NnKAS: L\t('jhf,n\-í~kL' h.l ,¡jct~ di~~ii.1J..l" 
r,IO ;U U,6 el\ el C!1!,'fIl,< d""!I<)!n'l?n¿uú' e'pc,i.I1',ld,,;¡ '.-()JltiIlU.lLj';,Il, ElIHUUÍ!' de ""te di;p,';irivo Jdle J.<cgur.lr"" de ,PI<" ~e llt¡[¡a 

en 1;<\1 entvrnH. 

P1ilUEUM1MMUM!l>AD NhIn DlI'tWIH JWwLDI EruwtolllK11tOlJIAGIiCnco- &o.oaJITAf1\tA 

Rl=condudrn 
1E(61~ 

PJr;;didw 
lEC Ó rOCú-4-3 

lEC 6Dl'JOl Cnt.oiMON) 

3\It,m 
150tJ-!zaOOMl4z 

3V-"m 
aoHt-Iz~ 2,'5 GHz 

3Wm 

NOTA 1:Aso MHzy8((l MHz, :;,.;.¡¡pl):a é'¡¡1t~lh'ltodefr«u;.;nd;¡ superiof. 

No d.;.t,.;an utijiurse ;;.quipos de (Omuni:lCUf1e.5 ~ m: 
p\-.rtat1l!;t;o mavll0.a unJ distarl<j;¡ 00 I;¡~ pwz;¡s ti>:!1 dispositiw 
irlduirbs b~ c.abj;;:¡~ mQlOl qll~ 1.1 dst.JllO.l ¡ji' s.;¡p.dldd6n . 
f@(oo)eondild",disunm( .. kul.odCiJpmirdo> l.1 tll,IJ(]OO 
wrre1lX>nd~ite illa f~ndl ck-ltr;¡nYrlhor, 

O!st.lnl:ll de wp.;lr~lj)n r~oolMldildx 
0=1,:;;; IXlkHz;¡80~¡.tl' 

d",1.2 ,,-, 
dd} ;. 

&l ~.1Hz;¡ 8((1 MHz 
&):) MHz J 1.5 GHz 

don~P e~ j,,¡¡ lXJtend .. O¡¡ ;a Iid;¡ m,axilm nonunal (J08lr;¡f)ill1j~)f 
i'-'Pfe;ad~oo vatbj (.¡.¡, segOn ... lf~btí(,}ntect.;.ltrCin~ml')¡.)ry 
des "" ~flda ti? ~r.Kj(>fl recC\lfl<mdadl, "xpl'éSild;¡en 
1Th'It1D5(m) 

Lo-¡ int€luld~~.j@ ampc' dalr .. n,mJfDI'e$ deRFf¡j(.~, 
~(rrr b ,je(.;Nmin3do p:tFUIl i'studio ¡¡jectrorn~Mtt:Dd¿.1 
anplazmlÍ\;;rrtw, dt1t"",nwrmf'<'1k)l€j~1 nw cP.wnrom'lf(\,¡,.j 
M Qd,;¡ int?IVJlo (k, N.wm.:¡¡,b. 

f\Jdn .. n PrOOu("~" interf"Rn(l';S,¡.i'\ I~s p~)dmid~s.j@ 
t'quipü$ m;;rc.ado5 OJf! .al 5t9JJf<ltlto? ,Imbokl; M 

1 

NOTA 1: EstJsdílKt!lCe~pJ!?dt!n no ~ v,.HdJ5 {>fltoXldS t;¡s:"Uwdoné&.l .. pWp;¡g.á~n¿.le(tromJ':1f);>tic~ ~'Vf!<lK<~d~ por ti ~bror .. í¡)ny ~ón 
de esttuaurl$, objeto, y p.;t1!;(¡N~ 
d: l"s ioo;¡.tlsrl;v.j~ dO' ompodli' tr an~iSOIW'S fi~lS_ taló'SCOIT\O ¡¡<;tuiooi!'l b:¡¡~ pa1<ll¡dl)ti¡i~ooo$ to;¡kllaro?som.;¡ümbn:oil yr3dio~ ~rt:otlk!~ 

~~f:.tt')$d.?fldt.1mdoo.;dC6,_f1fl1Í5Í6n r~l:¡fónb enAMy~~l yr.fdfodilUsKlfi t?l~;¡ no p~1.,r. pred.;(:if5ofocon pfl;oCÍ5ton;¡ nivet I«!firo 
P';¡lio 1i'N' .. k.r;¡r ¡:.I ootOlro ~lcm;¡!JOOlro OObiOO d ilansm!$(>f'¡¡~ di- Rf.lins. dl?OOr.il COI1Slderarsol! Uf} >'!Studto i'~m.Jyr~(O 001 emplu,l-
miQnto. SIIJ int?llSt:b:! oj;¡ Qrnpo m>:!dld;¡~n .. 1 fugar en .. lquE> s .. ur~~ .... 1 dispo~iti\<l.:' €'Xco?o« .. 1 niv..roo<:onfonTik:!;¡d RF OJn~o)ndk>nte 
indit:.K!o m,as "nib .. ~ <'!I d!~p.¡)srtt,,) ('laJe,.:! ol.lWIv.lI"i"p.¡¡rJven!l:ar qu ... w Rl!1(INhlfll¡';'ntO FS oonmL Si $i;!>ol~r.;¡ un fun(iOIl<llnt.;.fl!" 
"flonn;¡l, es po5bl .. QI~ haya qUF tOl'f'l<tr médláa~ .odloon;¡fes, Q)n,,~ voMN a oo.mtlr y ubkar'" diSpO~ItNO 

b: fn ~ intetvJo el.; frilCl.Ni'na .. d", 150 kl1 z;¡ 80 W11, f.15 altM:i!d<d€5 di; ".mpo dBb;>r.ln s.¡¡.r¡nf.-riO@';a '" y/m, 

DISTANCIAS DE SEPARACIÓN RKOM{NOAOAS E:NTRE: ESTE DISPOSITIVO Y LOS [QUIPOS DE COMUNICACIONES RF PORTATllES 
y MÚVILES: El Ji'r,,~jli"l'\"t h.l $iJo djri,ld" f',lf.\ ~u u,,~ en f'fiWrn", declI\.magni:-rÍl.'ü, en los '1ll~ 1", pernllh,l_'I'-;'riot'S -d,,' RF r,ldi.ld,) 
~"S(':ll <'Nlt!c,bd..l\, 1-1 >.I¡¡-..nl.-" d u~uJ.rk, de n\~ dí~f'(,)itiv'J plU:<.-I~ ~"nt["íf'lr1r .1 prc"CJ1ir lA ¡jH<'lt(::r~nd¡l dé'c¡¡' ,rnJgn¿'tk,l m;¡fltenkIU!O 

una dhun .. l.\ n1Jnim."I <,nnc Cl.j1l1fXl' d<' C('·mltl1k,Kit<l1d RF p,,¡úrllc.:; m,j'tlle~ 'lfctl1tmh(Of'¡"! ~- ~~v: Jil<püdli'lu, oJ (';'11W !<': 

R'\:.)mi~ndJ mi, abJj<), d~ Kuerd" wn b potelldJ de ~,\j¡da m.lúnw dd "'luir') de ,nmun¡<"Ki.lne~. 

En fA ("~0 dio b5 tr¡¡nslníS('re~ <D!1 UIU pot.;¡ncia ck \.alim m~itru fioJm1nJj que 1)) ~P~'~ll!-n IJ ¡¡flt .. r~ ~1tJ. U dhuná;¡ 1.1 .. s.<pJr .. doo r .... :omi'fl. 
ct..d .. ,1ecPf<1$ .. ctr.;¡n lru'tros im, plJo<'d""",stlflUrnm«flol!lt.;; b i'Cuxi:ín aplic;¡ble_lla f¡OClIO'O<Ü dl?l tr.rn'lrnisOI, donÓ\;oPo;l'll .. potf.n<:¡¡, 00 ~Ikl;¡ 
ma.:inu n-:.rrima! d€ltr¡¡n Sm'l:XIr, 0ipr<?"..adJ >:!f1 valla. ('W' ~ un >:!rf~blK.lnte d;?1 lfCif151T1iX>r, 
NoU I:A Sú VlHz'f SOOMHz :.e;¡plio la dbtanc~ 00 %~r.t<J<)!l p,lIJ.;;1 intlJfY;¡kI 00 fi~UlefKbsupel~Jr. 
N<:fb, l: E:;t~s dm1~ pueoj.;t·1 00 ~.;ndl'dJs 00 t~,das IH s:rtu¡á::,n"." u P!'O\H'JdC't:)11 ""«lMTliIgn~n:: .. W V1!! iIf",,--raID por 1" ;IDf,E:m:!Ón y rEfl"'_U)fl 
ct.;.;;'>Structuras.,~O'yp.:o!"il:ltUs. 

Ap. 3.15 : Ellminacion de Dispositivo 

DIRECTRICES DE RECICLADO RAEE/RUSP 

Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RAEE/RUSP, consulte la página 

C~ www.respironics.com para obtener información sobre cómo reciclar este producto 

ELIMINACiÓN DE LA BATERfA 

Deseche las baterías. 

ELIMINACiÓN DEL DISPOSITIVO 

Con objeto de preservar el medio ambi~nte, la eliminación del dispositivo debe realizarse de acuerdo con las 

normativas locales. 

Ap. 3.16: 

ESPECIFICACIONES T~CNIC~n(¡:' LEONMIDO 0;C;',U 
Mal. CüPi rr:c 554":; 

DlleCIlJI TécniCu 

iVlARCELO BACILE 
SOCiO GERENTE 
~G¡MED S.R.L 

-- - - ~) 
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Agimed 

'>" :Ó. 6il"AP® Harmony® 
,e ~, ~~, espontánea (S), espontánea/cronometrada (SfT) 

Cor)tiguración 

IPAIS' 
EPAP 

ePAP 
Frecuencia respiratoria 
Tiempo inspiratorio 
RiseTime 
Rampa ventilatoria 
Características físicas 

4 a 30 cm de H,O 
4 a 25 cm de H,O 
4 a 20 cm de H,O 
Oa30BPM 
0,5 a 3 segundos 
100 a 600 microsegundos (1 a 6) 
O a 45 minutos 

Oimensiones 24 cm (largo) x 17 cm (ancho) x 11 cm (alto) 

Peso 1,8 kilogramos 
Características eléctricas 
Voltaje de CA 
Voltaje de ce 
Corriente alterna 

100 a 240 V, 50/60 Hz 
12V 
1,25 amp máximo 

Corriente continua 5,5 amp máximo 
Trigger y ciclo 
Iniciación Triggers automáticos con el algoritmo Auto-Trak™: 

• Formación de señales 

• Volumen de 6 ce por encima de la línea base 
Cidos automáticos con el algoritmo Auto-Trak™: , 

'. 

~~ 

Accesoria.s 

Satería externa 

• Umbral espiratorio espontáneo (SET) 

• Formación de señales 

• 
• 

Tiempo inspiratorio máximo de 3 segundos 

Inversión del flujo 

7 horas de autonomía en EPAP/IPAP de 4/20 cm de H,O y 12 

INSTRUCCIONES DE USO Anex~ .,1,6 

RESPIRONICS BIPAP® 

B,PAP"I Synchrony,l 

ePAP, espontánea (5), espontánea/cronometrada (S/T), cronometrada (T), control de presión (Pe), 
tecnología AVAPS1f11 

Configuración 

IPAPmínima 
IPAPmáxima 
Vte deseado 
Alarma 

IPAP 

EPAP 

ePAP 

Frecuencia respiratoria 

Tiempo inspiratorio 

Rise Time 

Rampa ventilatoria 

Características físicas 

Dimensiones 

Peso 

Características eléctricas 

Voltaje de CA 

Voltaje de ce 
Corriente alterna 

Corriente contInua 

Activador y ciclo 

EPAP a IPAP máxima 
IPAP mínima a 30 cm de HzO 
200 mi. 1500 mi 
Vte bajo (se puede desactivar) 

4 a 30 cm de H2:O 

4 a 25 cm de HzO 

4a 20 cm de HzO 

0.30 BPM (pe y s/T) 4.30 BPM (T) 

0,5 a 3 segundos 

100 a 600 microsegundos (1 a 6) 

O a 45 minutos 

24 cm (largo) x 17 cm (ancho) x 11 cm (alto) 

1,8 kilogramos 

100 a 240 V, 50/60 Hz 

12 V 

1,25 amp máximo 

S,S amp máximo 

~--. 

.' ¡¡;: 'f¡ do< ~.~ C

· "'o '''m'', '. á 'mo de 3 segundos (/f- '-'-'o. 

• • .• oom". _ . - Q 0'...... . '_.' '""'" . p, -.v;. \ 
@Og!S,o .... "". _"". ~ Oo. e ~" I '.' ~ ,JI", I ,-d¡) O 't en '\..> , "") 
'-' m <u. mp"m~ • " 'L2!'" '-.. 

>., ., . . .' "m,. 1"' ", 
lo 'O o~'", " ., • _ ,,", .. ; :.... 

.mo ,,_ 

bmp 
5 niveles de calor 

Iniciación Triggers autqmáticos con el algoritmo Auto-Trak™: ,~ 
Formación de señales 

Volumen de 6 ce por encima de la Ifnea baSé 
• 
• ,~~ 

Software Encore' Pro y tarjeta SmartCard Encore, se pueden 
conectar al polígrafo Stardust' 11 

Cielos Cielos automáticos con el algoritmo Auto-TrakT~: 

• Umbral espiratorio espontáneo (SET) 
(. '~.:; 

' ~ 

" 
v' 
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 \ \~ "\ '" I 

Agimed RESPIRONICS BIPAP® \ 1-<,-__ ./ ·f/ \~4 ¡lE S~'? /' 

Bipap Harmony y Synchrony 
PREOSIÓN DE LOS CONTROlES 

PimúnftfQ Rango Pn",híón 

[I'Al' de;:] a 301."U1 H
2
O' ± " cm H,Of" 

EPAl' de 4:1 ~.;¡ t.:fil H;.O+ ± '\ cm H,OH 

CPAP dt'4allJ(mH",O ± "un H!O" 

Fr¿cu...:nda Rspir:lfOria de O a JII RPM El \"alür mayur Jt ± 1 RPM·C' ± 

lOfJb dd ajll'j;(' (o..'u:.mdo st: mid ... ' 

~(¡brt' un periodo Je 4 nünuws,1 

In~pimdón prugr,mud.1 de O,) ,\ 3,() segund(.s ± (0,1 ... 1 or~.¡, Jel ajus{c) s.}~1.lI1d,:)s 

Duradón dé filmpa de.: O a 4') mjnutos ± 1 ()4; .• del ajuste 

Tit:rnpq de subida t.kla6 1u ± 2""',)~uÁ 

. LinlÍuJo J. 2::; cm H}) ..:uandn se utiliza j,l fUL1cir:.n Bl-Hd ,'n müdü S 

.. U precisión de la presi¿'n dinünica ':5 de ± :; cm H:O ffio:dida en el t?'Átremo del 
ciKUiw conoó:cmdo al pJdent .... con un düpüsJuyU \X.llüsp.:r Sw¡ ... d U r ":ündkkme$ 

do;: flur(" \'ariabk~. Ll pft'\.~isiiín de b pre~k)n i.."S(,Üka es de ±.2 ("111, H}J mtdida ('O d 

o;.'uremo del (Jr .... 1.üt") ,:olle.:raJo .11 pacienre con un dbposldvo \X,'htspcr Swlvd 11 v sin 
flujo dd paciente 

... F1 rango de v:t:lo-I\.'S CÜI'f\:'spt.nde:l dkjma~ de se~'lu1dü5 (por ej., un ,ljll<;te de 4 mdka 
ltn líelllp'-' de 5ul;-.¡da dI.:.' (l,4 st'gllnJ~)s). 

*UA :v1eJiJ(, ..:n d e:<Uemo dd cir,:uf(o ':(lllectaJo al padem.! ('on una unjdad espin.\l\l!'Í;t 

Whi-,.per S\\dvd n y un flujo nulo dd pJciente, 

PRECISIóN DEL PARAMETRO MEDIDO 

P,tramctro Pl't',d<;ióu 

h, .... ,c1,tcnd.a n,:::spirato!ü .\13)')r qUe ± t RPM n ± 10% .. k la Ic.:rur:l cU.lnd,) se nüd.: 

\\'¡um>:J1 corriente eos;pil'ad.) 

VenciJadón pUf minut.) 

(;~pirada 

Ia:..a de fuga. 

/ 

duramc un p¿'úod(, de \."1latrn mínllt(!~ 

± (1'::' + 0,1) Je la kaura) mi 

± \ J + 0, J:; J,,-' la k1Cttlr;ü IJ mln 

± (" + 0,1) de la loXtural U nttll 

, 
/ 

) 

8io\,;\',.j. i...EOt~,lÜ1DC Geji\,;[-l 

IJ,8L COP¡ 1 EC 554 ':
Clrecl(l'-, T t':cnic.:) 

."'_'. .. _.:":J 2.:1.!.., 

M.-RCfl,O tlACILE 
80C'0 GERENTE 

hilMED S.R.L 

) 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-21835-09-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 3 .. -4 .... 9 ... l 
y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizó la inscripción en el 

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de 

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistemas de asistencia ventilatoria BiPAP 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-089 - Dispositivos para la 

Respiración, Autónomos 

Marca de (los) producto(s) médico(s): RESPIRONICS. 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: Para proporcionar ventilación no invasiva en pacientes 

adultos de peso mayor a 30Kg que requieran tratamiento de insuficiencia 

respiratoria o de la apnea obstructiva del sueño, a través de la aplicación no invasiva 

de una máscara. 

Modelo/s: BiPAP Harmony, BiPAP Synchrony. 

Período de vida útil: cinco (5) años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: 1) RESPIRONICS Inc. 

2) RESPIRONICS GEORGIA Inc. 3) MINI MITTER COMPANY Inc. 

Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, EEUU. 

2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, EE UU. 

c;~2WO Emp"e "eooe, B,IIdi09 6-3, Beod, OR 97701, EEUU. 



Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-1365-38, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a ... O .. 2 ... JU1 .. 20.tO ... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la 

fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN 
N° 3 4 9 1 

d-----.. 

DR. CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N,M.A,T. 


